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Beschreibung 

Verfahren zum Durchfuhren einer Qualitatskontrolle fur einen 
Analyseprozess und Vorrichtung zum Durchfiihren des Verfahrens 

Die Erfindung betrif ft ein Verfahren zum Durchftthren einer 
Qualitatskontrolle ftir einen Analyseprozess, der in einem 
Analysegerat ablauft und aus einer Kette von Teilprozessen 
besteht, und eine Vorrichtung zum Durchfiihren des Verfahrens. 
Sie betrifft insbesondere die Qualitatssicherung fur bioche- 
mische Analysegerate, insbesondere zur medizinischen Diagnos- 
tik und insbesondere unter Verwendung einer der Technologien, 
umfassend Biochips, „Lab-on-the-Chip u und pTAS („Totally In- 
tegrated Analysis System" unter Anwendung der Mikrotechnolo- 
gie) sowie die Qualitatssicherung des Herstellungsprozesses 
von Einmalsensoren und anderer im Analysegerat eingesetzter 
Verbrauchsartikel wie Reagenzkartuschen, Sensoren mit be- 
grenzter Lebensdauer und wartungs intensive Bauteile. 

Beispielsweise aus dem Artikel von N . Aschenbrenner „Schlauer 
Blutsensor u , Spektrum der Wissenschaf t , April 2002, Seiten 92 
und 93, ist ein Analysegerat bekannt, das ein Auswertegerat 
und zum Einsetzen in das Auswertegerat vorgesehene, mit Blut 
befiillbare, daumengrofte Einmalsensoren umfasst. Zudem umfasst 
jeder der Einmalsensoren einen Chip, der unter anderem Infor- 
mationen ftir das Auswertegerat tragt, welches spezielle Pro- 
gramm abiaufen und wie die Auswertung erfolgen soil. Fiir das 
Auswerten ist ein mit Blut befUllter Einmalsensor in das Aus- 
wertegerat eingelegt, das dann im Einmalsensor eine Pumpe 
antreibt, die das Blut uber eine die roten Blutkorperchen 
abtrennende Membran des Einmalsensors schiebt und in eine 
Kammer des Einmalsensors befordert, wo die beispielsweise im 
Blut enthaltenen, in hoher Konzentration auf eine Erkrankung 
hinweisenden Antigene mit spezif ischen, f arbmarkierten Anti- 
korpern zu einem Komplex reagieren. Des Weiteren wird das die 
Komplexe beinhaltende Gemisch durch die Pumpe auf ein Prisma 
des Einmalsensors gedriickt, auf dem weitere AntikSrper ange- 
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und rL die fa b LaSSr t^nt. das Pris ra a 

ezn Detekto H T Verbindu "9- — Wchten an, und 

0et ^ tor d «= Auswertegerats fangt das Fluoreszenzlicht 
auf, wobei die Intensirst- "enzxicnt 

„ mtensitat des Fluoreszenzlichts ein Mafl far 

die Konzentration an Antigenen 1st . 

Gema* den, stand der Technik werden Qualitatekontrollen bei 
bxoche^sohen Anaiyeeayste.nen bisber durch Measungen von ein 
stir K ° ntr0llWe "»' gen von Ref erenzanalyten und 

stichprobenartigen Vergleichsnessungen mi t GoldstLdard^ess- 
methoden gelast. Dabei lessen dlese Verfahren jedoch nuTer 

TZZTT: flber wenige T <— - - ^Cl ;. 

Teiloroze ^ ^ inte ^ ale *»•» 9- «ber ".ehrere 

Texlprozesae gemernsam zu. Damit 1st meiat nur eine Aussaae 
mog lloh , dass die Messung fehlerbeha « *»«9» 

nen Ra k hl „ elcher ^ jJLM.* aber kex- 

ae las" alc^ao 2War der Messergebnia- 

dei Herste!, " hB begr6nZt ZUr Q-litatszontrolle 

t™, r f ellUnSSproze — ™» Biochips Oder zur Qualitatskon- 
trolle des Wartungaprozessea elnea Analysegerats einaetzen 

Eine Aufgabe der Erfindung ist ea, ein verbeasertes Verfahren 
*UM Durchfahren einer Qualitatskontrolle far einen A^lvse 

i::z:r sohaffen ' s ° dass -~ -r:~ iy 

Nachteile vermindert werden. 

ziziifi xr^rr durch den Ge — nd - 

GnteranspraohTbeschrieben *» *» 

i 

GemaJJ Anspruch 1 beinhalt^t- <=>•{ ™ ^~,~.p u 

wexnnaitet em Verfahren zum Durchfuhren 

azner Qualitatskontrolle far einen Anelyseprozess, der einer 
fa r h TrI° n V r Wandte "' in «t«- -in- Analysegerat aua 

denlnal U 3SWeilS Sine K6tte V ° n Te "P— n um ,aase„- 
den Analyseprozesaen zugehart, folgende Merkmale: 
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- Fur die Gruppe werden grundlegende chemische und/oder phy- 
sikalische Basisteilprozesse in einer ersten Datenbank ge- 
spe i chert , 

- wenigstens ein Teil der Kette des Analyseprozesses wird 
nachgebildet, indem je Teilprozess des Teils der Kette ei- 
ner der Basisteilprozesse durch wenigstens einen Kontroll- 
parameter und wenigstens einen zugehorigen Schwellwert spe- 
zifiziert wird, 

- fur wenigstens einen Durchlauf des Analyseprozesses werden 
fur die Kontrollparameter Messwerte ermittelt und ftir die 
Qualitatskontrolle werden die Messwerte mit den zugehorigen 
Schwellwerten verglichen. 

Bei dem Analysegerat wird dabei die Analyseauf gabe durch eine 
Abfolge von Teilprozessen gelost, wobei jeder Teilprozess 
eine chemische Reaktion, beispielsweise eine Bindung zweier 
Molekiile, eine physikalische Reaktion, z.B. Erwarmung, Trans- 
portvorgang oder Durchmischung, oder ein physikalischer Mess- 
vorgang ist. Wird auch nur ein Teilprozess nicht ordnungsge- 
mafl durchgefiihrt, so wird dies im Allgemeinen zur Folge ha- 
ben, dass das Analyseergebnis f ehlerbehaf tet ist, was mit dem 
Verfahren selektiv fur jeden der qualit&tsrelevanten Teilpro- 
zesse detektiert wird, Mit der Erfindung wird ein generisches 
Qualitatskontrollsystem mittels elektronischer Datenbanken, 
Dateneingange ftir Prozessbeobachtungssignale (Kontrollparame- 
ter) und eine Software zur Bewertung der Prozessqualitat aus 
diesen Beobachtungssignalen geschaffen, so dass dieses Quali- 
tatskontrollsystem fur jede Art von Analysesystemen oder Bio- 
chiptechnologie einsetzbar ist und mittels einer Softwarebe- 
nutzeroberf lache in einfacher Weise so konfiguriert werden 
kann, dass es an ein spezifisches Analysesystem oder eine 
spezifische Biochiptechnologie anpassbar ist. Dadurch wird 
ein automatisiertes und in den biochemischen Analysegeraten 
integrierbares Qualitatskontrollverf ahren bereitgestellt , 
welches kostengUnstig die Analysegeratewartung untersttitzt 
und gleichzeitig Inf ormationen zur Qualitatssicherung des 
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Herstellungsprozesses, beispielsweise von Einmalsensoren des 
Analysegerats bereitstellt . 



Weitere Vorteile, Merkmale und Einzelheiten der Erfindung 
5 ergeben sich aus den im Folgenden beschriebenen Ausfahrungs- 
beispielen der Erfindung anhand der Figuren. Dabei zeigen: 

Figur 1 zeigt ein Struktur- und Ablauf diagrairan fur ein Ver- 
fahren zum Durchfahren einer Qualitatskontrolle far einen 
10 biochemischen Analyseprozess und 

•Figur 2 ein Analysegerat, umfassend ein Auswertegerat und in 
das Auswertegerat einsetzbare Einmalsensoren, zum Durchfiihren 
des Verf ahrens . 

15 

Die Figur 1 zeigt als ein Ausf tihrungsbeispiel der Erfindung, 
eine Struktur und den Ablauf eines Verfahrens zum Durchfiihren 
einer Qualitatskontrolle fur einen biochemischen, in einem 
Analysegerat ablaufenden, aus einer Kette von Teilprozessen 
20 bestehenden Analyseprozess. Fur die Qualitatskontrolle exis- 
tiert eine erste Datenbank 110, in der in abstrakter Weise 
alle mSglichen Basisteilprozesse einer Gruppe verwandter Ana- 
lyseprozesse mittels Prozessvariablen parametrisiert sind und 
jeder der Basisteilprozesse fur die Qualitatskontrolle durch 
wenigstens einen Kontrollparameter und zugehorig zu dem Kon- 
trollparameter durch wenigstens einen Schwellwert charakteri- 
sierbar ist. Dabei beschreiben die Basisteilprozesse grundle- 
gende chemische und/oder physikalische Teilprozesse der Grup- 
pe, wobei diese grundlegenden Teilprozesse in Abwandlungen 
30 mehrfach im gesamten Analyseprozess vorkommen k6nnen. Die 

nachfolgende Tabelle zeigt dazu beispielhaft Basisteilprozes- 
se A bis F der Gruppe mit den einzelnen Basisteilprozessen 
zugeharigen denkbaren Prozessvariablen. Ferner ist zu den 
jeweiligen Basisteilprozessen A bis F in Form eines Platzhal- 
35 ters K(X) wenigstens ein Kontrollparameter vorgesehen, der 

far die Zwecke der Qualitatskontrolle einen unteren Schwell- 
wert min(X) nicht unterschreiten soil und/oder einen oberen 
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Schwellwert max(X) nicht iiberschrei 

besseres Durchdrin^ ^ , yuxuigjceit darf fur ein 

uurcnaringen der nachf olaend^n t=.k~i t 
segerat, wie es w £ °- L 9 enclen Tabelle an ein Analy- 

, wxe es exngangs beschrieben 1st, gedacht werden. 



chemisches 
Binden 



Reagenzien; Volumina; 



K(A) min(A) (max (A) 



B 



Oberflachen 

immobilisie 
rung 



Fangermolekule; Zielmo- 
lekule; Immobilisie- 
rungszeiten; Kontroll- 
substanze n : 



K(B) min(B) max(B) 



Flussig- 

keitstrans- 
port 



Volumina, FlieAgeschwin- 

digkeiten; Transportzei- 
ten; . . . 



K(C) min(c) max(C) 



Mis chen 



Mischkomponenten; Mi sen - 
zeiten; Mischtemperatur; 



K(D) min(D) |max(D) 



E Entmischen 



Portionieren 



Ausgangsgemische ; Ziel - 
komponenten; Entmisch- 
zeiten; Entmischtempera- 
tur; Enttnischmitt^i . 
Reagenzien; Volumina; 
Portioniermittel • 



K(E) min(E) max (E) 



K(P) min(P) 



max(F) 



Ausgehend von den in der ersten n»t-^K , 

Basisteilprozessen wird i Da tenbank no beschriebenen 

1 eine z.eite D atenba n k 120 IT" *** 
-al.seprozess des toly .^ den tZT t 

:~ s t: • - v usreichend 

ana der Techmk bekannte Methoden, wie Drag- 
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arid-Drop, Drop -Down -Lis ten, Ankreuzen von Listenelementen mit 
Mausklick, usw. beinhaltet. Beispielsweise wird durch Drag- 
and-Drop von Ikons der Basisteilprozesse die Kette von Teil- 
prozessen erzeugt und die Festlegung der Prozessvariablen und 
Kontrollparameter durch Auswahl aus Drop-Down-Listen unter- 
stutzt. Hierfur umfasst das Analysegerat einen entsprechend 
hergerichteten Computerarbeitsplatz oder ist mit einem sol- 
chen verbindbar ausgestaltet . In Ausfuhrungsformen kann dabei 
das Nachbilden des Analyseprozesses an einem zentralen Compu- 
terarbeitsplatz mit entsprechender graphischer Benutzerober- 
flache erfolgen, und die resultierende Datenbank im Rahmen 
eines Fertigungsprozesses des Analysegerats in einen hierftir 
vorgesehenen Speicher des Analysegerats geladen werden, wobei 
der Speicher auch ein Speicher von Einmalsensoren des Analy- 
segerats sein kann, die fur ein Ausfuhren des Analyseprozes- 
ses in ein Basisgerat des Analysegerats einlegbar sind. Zur 
vollstandigen Beschreibung der zeitlichen Abfolge des Analy- 
seprozesses kann jeder der in der ersten Datenbank 110 ent- 
haltenen Basisteilprozesse in der realen Prozesskette des 
Analyseprozesses mehrfach vorkommen, so dass in der zweiten 
Datenbank 120 bei einem mehrfach vorkommenden Basisteilpro- 
zess dieser je Teilprozess mit einer fortlaufenden Nummer zu 
kennzeichnen ist. Die nachfolgende Tabelle zeigt dazu ein 
Beispiel . 



| Teilprozess 


| Proz ess art 


Proz ess vari- 
J able 


Kontrollpa- 
rameter 


unterer 
Schwellwert 


oberer 
Schwellwert 


El 


Entmi - 


Vollblut als Aus- 


Brech- 


min(El) 






schen 


gangsgemi sch ; Pi as ma 


ungs index 


= 1,2 








als Zielkomponente ; 


als K(E1) 










Entmi schze it 
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Bl 


Oberfla- 

chenim- 

mobili- 


erster Antikdrper als 
FSnge rmo 1 e ku 1 ; Ant i - 
gen als Zielmolektil; 

Knnt*T"nl 1 anal \ri- al « 

Kontrollsubstanz 


erstes 
Ref erenz- 
signal 

axs K(B1) 


min (Bl) 
= 0,4 


max(Bl) 
= 0,9 


CI 


Flttssig- 
ke*i t" pi — 

trans- 
port 


Vorratsvolumen und 

i x aiibpoxL VOlUmcu ; 

Transport zeit 


Leitfa- 
higkeit 
als K(C1) 


- 


max (CI) 
= 5,0 


Fl 


Portio- 

XIXCJ. CXI 


Por t i on i e rvo 1 umen ; 
jrzezojveramzK axs Por- 
tioniermittel 


Licht ab- 
sorption 
als K(F1) 


min (Fl) 
= 12, 5 




Al 


chemi - 
sche 

Reaktion 


Plasma und Losung als 
Reagenz i en ; Port io - 
niervolumen als Rea- 
yenzvoiiiineri 


Tempera - 
turdif f e- 
renz als 
K(A1) 


min (Al) 
= 0,2 


- 


Dl 


Mischen 


Antigen im Portio- 
niervolumen und 
Magnetbeads als 
Mi schkomponent en ; 
i v us cnc empe ratur 


Lichtab- 
sorption 
als K(D1) 


min (Dl) 
= 14,2 


max(Dl) 
= 39,0 


E2 


Entmi - 
schen 


Portioniervolumen als 
Ausgangsgemi s ch ; Mag - 
netfeld als Entmisch- 
luiutei ; Eiutmiscntein- 
peratur 


Magnet - 
f eldrema- 
nenz als 
K(E2) 


min (E2) 
= 240,0 


- 


B2 


Oberfia- 
chenim- 
mobili- 
sierung 


fluoreszente Antikor- 
per als Fangermole- 
kiil; Immobilisie- 
rungszeit 


zweites 
Referenz- 
sicrnal 
als K(B2) 


min (B2) 
= 1 


max(B2) 
= 2 


C2 


Fltissig- 
keits- 
trans - 
port 


Portioniervolumen und 
Oberschussvolumen; 
Transport zeit 


Bre Ch- 
ungs index 
als K(C2) 


min(C2) 
= 1,15 





Somit ist der Analyseprozess des Analysegerats in Form der 
zweiten Datenbank 120 beschrieben, die alle Teilprozesse El 
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bis Dl in ihrar zeitlichen Abfolge und zugeharige charakteri- 
sxerende Merkmale der Teilprozesse enthalt. Vorzugsweise mtis- 
sen in der zweiten Datenbank 120 tatsachlich nicht alle real 
vorkommenden Teilprozesse des Analyseprozesses enthalten 
sexn, sondern nur diejenigen, die far ein Ergebnis des Analy- 
seprozesses tatsachlich qualitatsrelevant sind. 

In einem zweiten Schritt 160 werden bei einem Betrieb des 
Analysegerats zu den Kontrollparametern K(E1) bis K(C2) durch 
Messung Beobachtungssignale ermittelt, die in einer weiteren 
Datenbank, beispielsweise einer dritten Datenbank 130, ge- 
speichert werden und den entsprechenden Kontrollparametern 
K(E1) bis K(C2) zugewiesen werden. Dabei kSnnen die gemesse- 
nen Beobachtungssignale auch direkt uber eine Messwert - 
schnxttstelle den entsprechenden Kontrollparametern K(E1) bis 
K(C2) der zweiten Datenbank 12 0 zugewiesen werden. Eines der 
Beobachtungssignale kann dabei ein Messwert von einem im Ana- 
lysegerat angebrachten Sensor oder Detektor, beispielsweise 
einem Temperatursensor, einer Lichtschranke oder einem Photo- 
multxplxer sein oder ein aus einem oder mehreren Messwerten 
abgelexteter Wert sein. In einem weiteren Schritt 170 werden 
xm Verlauf jedes Analysevorgangs die Beobachtungssignale aus- 
gewertet, und bei einem Nicht einhal ten eines Schwellwerts 
werden automatisch Pehlermeldungen generiert und am Analyse- 
gerat gemeldet. Dabei werden im Verlauf jedes Analysevorgangs 
dxe Messwerte fur alle Teilprozesse in der dritten Datenbank 
130 dokumentxert und das Erreichen der verge schriebenen 
Schwellwerte bewertet, beispielsweise in der Form, dass ent- 
sprechende Pehler-Flags gesetzt werden. Die nachfolgende Ta- 
belle zeigt dazu ein Beispiel, dabei ist das nicht vor- 
schriftsgemafie Mischen im Teilprozess Dl durch ein „nein" als 
Fehler-Plag gekennzeichnet , da der Messwert von 7,9 unter dem 
unteren Schwellwert min(Dl) liegt. 



Teil- 
prozess 
El 



vorschriftsmafiig 
durchgefuhrt? 



Messwert fur den jeweiligen 
Kontrollparameter- 
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• 

ja 


• 

0,45 


PI 


» 

ia 


3,25 


171 


3a_ 


24,9 


Al 


ja 


n *3 


Dl 


nein 


_ y / j 

7,9 


E2 


• • • j 


• • • 


B2 


_____________ • ■ • 




C2 


• » • 


* ■ • 

-— ~-____ - ___ - _______________^ • • • 



in anderen Ausfahrungsf ormen kann das Ober- und/cder outer- 
s-ten der Sohwellwerte auch in Form einer prozentuaien 

TsTXln*" T '"^ Dat ~ 130 warden. 
Des Werteren kann der Analysevorgang sofort mit einer ent- 

spreohenden Fehlermeidung am Analysegerat abgabrochen warden 

~ r SChWellwe " s «-«> bis min<c 2 > eines ler 
Kontrollparameter K(E1) bia K(C2) nioht eingehalten wird. 

QualIL? rit Tu Datenbank " ±rd schli ^"=» in F orm von 

Qualitatsprotokollen ein Zeitverlauf der Messwerte far die 
Kontrollparameter Ober auf einanderfolgende Analysevorgange 
berap.elsweise mit mehreren verschiedenen EinmaLensoren 
geaperchert. Dazu warden in dar drittan Datenbank 130 a„ h 
Kennungen von Binmalsensoren. Kennungen von chargan von Ein- 

TZZXCt'T^^ Sin — -Morgan e 

gespeionert . In ernem weitaren Sohritt 180 kann dabei die 

drrtte Datanbank !30, in der die Mesawerte for die Kontroll 
parameter K,E1, bis K,C2, vieler Analysevorgange ober elnen 
vorgebbaren Zeitraum gespeionert aind, mittels statistLner 

ZTAX , aut °-"achan Generieren von Hinweisan auf 
L ^ ^ E "^nisse, beispielsweisa dazu, urn aus 
dar Streubreite von Masswerten far wenigstens einen der Kon- 
trollparameter KIEll hfo K<r~?\ at . , 

Ki „ 1 ' Dls K,C2) uber vi el« Analysevorgange 

hinweg Oder aus ainer Verlauf sbeobachtung von Masswerten far 
den Kon rollparameter im sinne einas Trends ROcksohlasse auf 

zu z L n hen S T rat ' belSPlelS " eise «* «ti~> wartungsarbaitan 
zu Ziehen. Bei ainem Analysegarat mit Binmalsensoren konnen 
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dea Werteren ROeksohlUsae auf deren Produktionsverfahren ge 
zogen warden, dies ist inebesondere in Verbindung nit "nam 
~-ei„ TO n ebargentypiscben KontroliparaJtern Z 



III ZZTZt bes d chriebene ' w — zwingt 

™" dazu ' 3eden Analyseprozess zorgfaltig „ ac h auali 

Lr^~ TSil r°— - unteraueben. WeiLbin 1 en 
„ ■ , ^ dSS Anal y se 9«ats weitere Teilprozeaae in 

oestehende Teilprozesse verandert werden. 

Die Figur 2 zeigt als ein Ausf tihrungsbeispiel der Er^nH 

DUrChfah -n des Verfahrens ftlr L QuL^^LLIoXl 1 
^aj-yayyeraT., das als ein -; c.^r^-^^+- 

^ . aasisgerat em Auswerteaerat om 

und ala Untereinheiten dee Analyeegerate zu™ Einaetz" in d 
Auswertpapr^f om , ^msetzen in das 

uawertegerat 210 vorgesehene, beispielaweise m lt Biut be- 

fl T rS : daU "" en9ro6e Einmalsenaoren 220 umfasat. Zuden, um- 
faset 3 eder der Einmalsensoren 220 einen S peicherchip"25 

i^^x:^" 9 Pro9ram " ab — - - d - — 

Die erste Datenbank 110 kann entweder i m Analyaegerat Oder an 
ernem Co m puterarbeita P latz 230 geapeiohert aeL. Hierfur iat 
das Auawertegerat 210 Ober eine elektroteehniaohe Datenver 
bmdung, beispielaweiae das Internet 250 m41 - ■ tet>Ver 
arbeitsnlal-, :>->n >.• ^ "°' mlt e mem Computer- 

aroeicspiatz 230 verbindbar ausoestalt-ef t • 

aiie r, 5U , «uayeBuaj.cet. in einer anderen 

helmet V UCh »» einen entepreehend 

atellung der *'* Ut " r -*- 1 '««*«<=« Lassen. Die Zusa^en- 
Itl iT n -" ,l 'W t — Prozessbesohreibung 
aus den Basrsteilprozeeaen der eraten Datenbank 110 erfoTgt 
auf de„ Co.puterarbeiteplatz 230. Die fertige Prozeasbe 

izizzizvr vora c °^^°^ ^ 2U eiK , 

1 Da ^-Peicher i m Analysegerat abertragen und 

dort ala zweite Datenbank 120 geapeiohert. m einar Lafoh 
rungsfor™ kann der elektroniaobe Datenspeiober auoh Z Tul 
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dem Einmalsensor 220 angebrachte Speicherchip 225 sein Bei 
den Analysevorgangen werden die ermittelten Messwerte eben- 
falls in vorgenanntem Datenspeicher im Rahmen der dritten 
Datenbank 130 gesichert. Die Auswertung der in der dritten 
Datenbank 130 in Form der Qualitatskontrollprotokolle gesi- 
cherten Messwerte erfolgt automatisiert entweder i m Analvse- 
gerat oder vorzugsweise an einem weiteren Computerarbeits- 
platz 240, der uber eine elektrotechnische Datenverbindung, 
be lspi el SW eise das Internet 250, Zugriff auf die Datenbanken 
120 und 130 hat. Es werden automatisiert Warnmeldungen er- 
zeugt und an den Benutzer und/oder den Hersteller des Answer- 
tegerats 210 oder der Einmalsensoren 220 versandt, wenn Qua- 
litatsmangel erkannt werden. 
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exnln t r n DUrChfUhren ein « Qualitatskontrolle fur 

exnen Analyseprozess, der einer Gruppe von verwandten, in 

Kette von Texlprozessen umfassenden Analyseprozessen zuge- 
hort, bexnhaltend folgende Merkmale: 

" Til ! rUPPe " erden 3rUndle 9 ende chcniache und/oder pny- 

£TZT. BaSiSt6i 1Pr ° 2eSSe in ^ — r-atenban/ge- 

- wenigstens ein Teil der Kette H« 2^=1, 

„ = , _ , ._ . ttecte des Analyseprozesses wird 

nachgebxldet. indem Je Teilprozess des Tells der Kette ei- 

P~ BaSl ri St£ilpr — *«* wenigstens einen Kontroli- 

zzii: ::: d —— — -n s ^ srt spe _ 

" rur 2TTT\ f" en ° UrChlaUf des "nalyseprozesses warden 
ZJ X T tr ° 11Parameter "-swerte .r-ltt.lt und far die 
Qualxtatskontrolle werden die Messwerte it den zugehorxgen 
Schwellwerten verglichen. norxgen 

2 . Verf ahren naoh Anspruch 1 , wobei die analyseprozesse ohe 
mxsche und/oder bioche^sohe Analyseprozesse umfassen 

L It*,? Mn einem 1 Oder 2, wobei far das 

Nachbxiden wenigstens einer der Basisteilprozesse mehrfach 
verwendet wird. enrtacn 

" aCh einSm Rns ^ h * 1 bis 3, wobei der Teil 

der Kette aussohlieBlich die aualits(.«™i .. 
beinhaltet. qualxtatsrelevanten Teilprozesse 

Naolb, f T B 1 T e±nem *■»>»**• 1 "is 4 , wobei das 
Nachbxiden durch eine entspreohend hergeriohtete graphxsche 
Benutzeroberflache unterstatzt wird. 

nutIr f H hr ^ " aCh AnSPrUCh 5 ' "° bei auf der 3«phischen Be- 
nutzeroberflaohe das Nachbilden durch Drag-and-Drop- 
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Techniken. Drop-Down-Listen und/oder Ankreuzen von Listenele 
menten mit Mausklick unterstiitzt wird. 

7. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 6, wobei der 
nachgebildete Tell der Kette mit dan Kontrollpararcetern and 
Schwellwerten in einer zweiten Datenbank gespeichert wird^ 

8. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 7, wobei beim 

2:ilTZ ein ° dSr ——"en der 'schweHw 

durch zugehorxge Messwerte ausgewertet wird. 

LlM^rr " aCh eineI " 1 "is 8, wobei ein 

^rg"rln eS .*- J *- PBO ~~ ^ochen w ird. wenn beim 

Ixcnt^t h Slner MeSSWert Sine vo ^bare Relation hin- 

szchtlrch dem zugehorigen Schwellwert verfehlt. 

10. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 9, wo bei die 
Messwerte und/oder die B „.k»j , wooer die 

chert werden. *=S-«— des Vergleichens gespei- 

Durcuf T T AnSPrUCh 10 ' ™° bel eine Ke — 9 -nes 

rel eiLs f S 1 An ! 1 ^^— sine Kennung wenigs- 

tens ernes Texls des Analysegerats .nit gespeichert werden. 

12. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 11, „ ob ei die 

statistrsch ^nalyseprozesses gespeichert und/oder 

scatistisch ausgewertet werden. 

13. Verfahren nach einem der Anspruche 1 bis 12, wobei die 
Messwerte und/oder di«= p r ^K„ 3 aie 
dritten n.t- k ! Brgebnxsse des Vergleichens in einer 
aritten Datenbank gespeichert werden. 

14. Verfahren nach einem der AnsprOche 1 bis 13, wobei die 
Messwerte und/oder die Ergebnisse des Vergleichens fur eine 
Wartungsunterstut 2 ung des Analysegerats und/oder eine Rue" 
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meldung aber einen Herstellungsprozess wenigstens von Teilen 
des Analysegerats genutzt werden. 

15. Vorrichtung zum Durchfuhren des Verfahrens nach einem der 
Anspruche 1 bis 14, wobei die Vorrichtung das Analysegerat 
zum Ausfuhren des Analyseprozesses umfasst. 

16. Vorrichtung nach Anspruch 15, wobei die Vorrichtung einen 
Computerarbeitsplatz umfasst. 

17. Vorrichtung nach Anspruch 16, wobei der Computerarbeits- 
platz mit dem Analysegerat verbindbar ist. 

18. Vorrichtung nach Anspruch 17, wobei das Analysegerat und 
der Computerarbeitsplatz iiber eine elektrotechnische Daten- 
verbxndung, insbesondere das Internet, miteinander verbindbar 
smd. 

19. Vorrichtung nach einem der Anspruche 16 bis 18, wobei die 
erste Datenbank im Computerarbeitsplatz speicherbar ist. 

20. Vorrichtung nach einem der Anspruche 16 bis 19, wobei der 
Computerarbeitsplatz fur das Nachbilden des Teils der Kette 
und/oder fur das statistische Auswerten hergerichtet ist. 

21. Vorrichtung nach einem der Anspruche 15 bis 20, wobei die 
zweite Datenbank und/oder wenigstens Telle der dritten Daten- 
bank im Analysegerat speicherbar sind. 

22. Vorrichtung nach einem der Anspruche 15 bis 21, wobei das 
Analysegerat zum Ermitteln der Messwerte hergerichtet ist. 

23. Vorrichtung nach einem der Anspruche 15 bis 22, wobei das 
Analysegerat ein Basisgerat und in das Basisgerat einlegbare 
Untereinheiten, insbesondere Einmalsensoren, umfasst 
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24 Vorrichtung nach Anspruch 23, wobei die Untereinheiten 
mxt exnem elektronischen Speicherchip versehen sind. 

25. Vorrichtung nach einem der Anspruche 23 oder 24, wobei 
die zweite Datenbank und/oder wenigstens Teile der dritten 
Datenbank in den Untereinheiten speicherbar sind. 

26. Vorrichtung nach einem der Anspruche 23 bis 25, wobei in 
der dritten Datenbank eine Kennung der jeweiligen Unterein- 
heit nut speicherbar ist. 

27. vorrichtung nach einem der Anspruche 15 bis 26, wobei das 
Analysegerat zum Analysieren wenigstens eines Stoffes in ei- 
ner Korperf Itlssigkeit eines Lebewesens ausgebildet ist 
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Verfahren zum Durchftihren einer Qualitatskontrolle far einen 
Analyseprozess und Vorrichtung Z um Durchftihren des Verfahrens 

Ein Verfahren zum Durchftihren einer Qualitatskontrolle fur 
eanen Analyseprozess, der einer Gruppe von verwandten, in 
wenxgstens einem Analysegerat ausfiihrbaren und jeweils eine 
Kette von Teilprozessen umfassenden Analyseprozessen zuge- 
hort, beinhaltet folgende Merkmale: 

- Fur die Gruppe werden grundlegende chemische und/oder phy- 
sikalisohe Basisteilprozesse in einer ersten Datenbank ge- 
speichert, 

- wenigstens ein Teil der Kette des Analyseprozesses wird 
nachgebildet, indem je Teilprozess des Teils der Kette ei- 
ner der Basisteilprozesse durch wenigstens einen Kant roll - 
parameter und wenigstens einen zugehorigen Schwellwert spe- 
zifiziert wird, 

- far wenigstens einen Durchlauf des Analyseprozesses werden 
fur die Kontrollparameter Messwerte ermittelt und fur die 
Qualitatskontrolle werden die Messwerte mit den zugehSrigen 
Schwellwert en verglichen. 



Figur 1 




erste Datenbank 

Beschreibung von Basisteil- 
prozessen mit Prozessvariablen und 
Kontrollparametern 




Nachbilden einer Kette von Teilpro- 
zessen des tatsachlichen Analyse- 
prozesses aus den Basisteilprozes- 

sen unter Verwendung einer 
graphischen Benutzeroberflache 



zweite Datenbank 



Beschreibung der Teilprozesse mit 
Prozessvariablen und Kontrollpara- 
metern 
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Ermittlung von Messwerten fur die 
Kontrollparameter aller Teilprozesse 
wahrend aller Analysevorgange 




dritte Datenbank 

Qualitatskontrollprotokolle (Zeitver- 
lauf der Messwerte fOr Kontrollpara- 
meter Qber aufeinanderfolgende 
Analysevorgangr 4 



Statistische Auswertung der 
Qualitatskontrollprotokolle 
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Auswertung der Messwerte und 
automatisches Generieren von 
Fehlermeldungen 
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automatisches Generieren von 
Hinweisen auf qualitatsrelevante 
Ereignisse (beispielsweise den 
Herstellungsprozess oder die 
Wartung betreffend) 
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